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Резистентните грам-отрицателни бактерии са основна
обществена заплаха за здравето и в последните години се
наблюдава увеличаване на разпространението им в световен
мащаб както в популацията, така и в лечебните заведения.
[4] Антимикробната работна група, формирана към Общест-
вото по инфекциозни болести на САЩ (IDSA) е идентифи-
цирала три грам-отрицателни патогени от особена важност:
A.baumannii, P.aeruginosa и ESBL-продуциращи Enterobac-
teriaceae. [8] Очакваните опасности от грам-отрицателната
антимикробна резистентност произтичат най-вече от потен-
циално по-голямото отрицателно въздействие върху клинични
резултати и разходите за здравеопазването. [2, 6, 15, 17, 18]
Colistin Alvogen (Colistimethate sodium 1 милион меж-
дународни единици (IU) прах за инжекционен/инфузионен
разтвор) спада към групата на полимиксиновите антибиотици.
[20] За първи път е изолиран в Япония през 1949 г. от Bacillus
Polymyxa VAR. colistinus и става достъпен за клинична упот-
реба през 1959 г. [19, 21] Colistimethate sodium е показан при
деца и възрастни за лечението на някои тежки инфекции,
включително такива на долните дихателни пътища и пикоч-
ните пътища, причинени предимно от Gram-отрицателни
бактерии, чувствителни към този антибиотик. Colistimethate
засега е последната линия на защита срещу инфекции, при-
чинени от MDR грам-отрицателни организми. [1, 12-14] 
В наскоро публикувано проучване, обхващащо 258
възрастни пациенти в критично състояние (средна възраст
61 години) получили i.v. колистин за поне 72 часа за лечение
на микробиологично документирани MDR грам-отрицателни
инфекции, главно причинени от A. baumannii (65.9%) и P.
aeruginosa (26.4%), средната продължителност на болничния
престой и този в интензивен сектор, преди да бъде започнато
прилагането на колистин за индикираните инфекции е бил
съответно 18.3 и 11.4 дни. Средната продължителност на
престоя на пациентите на терапия с колистин е 17.9 дни и
интерквартилния диапазон е 10-22 дни. Постигнато е лечение
на инфекцията при 79.1% от пациентите. [9]
Ефикасността на колистин за лечение на респираторни
обостряния при пациенти с кистозна фиброза и хронична
инфекция с P. Aeruginosa са установени в няколко проспек-
тивни и ретроспективни проучвания. [3, 5, 11]
Colistimethate е показан при деца и възрастни за ле-
чението на някои тежки инфекции, причинени най-вече от
грам-отрицателни бактерии, когато тестването за чувствител -
ност предполага, че те са причинени от бактерии, чувстви-
телни към Colistimethate, включително инфекции на долните
дихателни пътища и пикочните пътища, когато по-често
при лаганите системни антибактериални средства може да
са противопоказани или неефективни поради бактериална
резистентност. Лекарственият продукт в България ще се
продава с оригинално търговско име и това само по себе си




Фармакотерапевтична група: Антибактериални средст-
ва за системно приложение, ATC код: J01X B01.
Механизъм на действие
Колистиметат натрий е цикличен полипептиден ан-
тибиотик, получен от Bacillus polymyxa var. colistinus, и при-
надлежи към групата на полимиксините. Полимиксиновите
антибиотици са катионни агенти, които действат чрез ув-
реждане на клетъчната мембрана. Последващите физиоло-
гични ефекти са летални за бактериите. Полимиксините са
селективни по отношение на грам-отрицателни бактерии,
които имат хидрофобна външна мембрана. [7, 16, 22, 23]
Резистентност
Резистентните бактерии се характеризират с модифи-
кация на фосфатните групи на липополизахаридите, които
се заместват от етаноламин или аминоарабиноза. Естествено
резистентните Gram-отрицателни бактерии, като Proteus mi-
rabilis и Burkholderia cepacia, показват пълно заместване на
липидните си фосфати с етаноламин или аминоарабиноза.
Кръстосана резистентност
Може да се очаква кръстосана резистентност между
колистиметат натрий и полимиксин B. Тъй като механизмът
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Ре з юм е . Целта на настоящата оценка е да бъде направен сравнителен фармакоикономически анализ на лекарствената
терапия с Colistin Alvogen. Използван е методът „Разходи за терапия”, като е направено сравнение на разходите за те-
рапия спрямо друга често използвана в момента стратегия на лечение на тежки инфекции в страната ни. Като допъл-
нително реализирана задача, е извършено изчисление на разликата в стойността на лекарственото лечение на 1 (един)
пациент с много тежка инфекция, лекуван за различeн период от време. Въз основа на направената оценка, може да се
заключи, че лекарственият продукт Colistin Alvogen може да реализира бюджетни икономии и публични здравни разходи
при лекарственото лечение на пациент с много тежка бактериална инфекция. 
S u m m a r y . The purpose of this assessment is to make acomparative pharmacoeconomic analysis of drug therapy with Colistin
Alvogen. Method used is " Cost of illness", as it compares the cost of therapy versus other commonly used at present strategy of
treating severe infections in our country. As a further realized task calculation was made of the difference in the therapeutic
treatment of 1 (one) patient with very severe infection treated for razlichen period. Based on the assessment, it can be concluded
that the medicinal product Colistin Alvogen can implement austerity and public health costs of treating drug treatment of patients
with very severe bacterial infection.
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на действие на полимиксините е различен от този на другите
антибиотици, не може да се очаква резистентността към ко-
листин и полимиксин само по горния механизъм да доведе
до резистентност към други лекарствени класове.
Гранични стойности
Предложената обща гранична стойност на минимал-
ната инхибиторна концентрация (minimal inhibitory concen-
tration, MIC) за идентифициране на бактериите, чувствителни
към колистиметат натрий, е <4 mg/l. 
Бактериите, за които MIC на колистиметат натрий
е ≥8 mg/l трябва да се считат за резистентни.
Чувствителност
Преобладаването на придобитата резистентност може
да варира географски и във времето за определени щамове,
поради което е желателно ползването на локалните данни,
особено при лечение на тежки инфекции. При необходимост
трябва да се потърси експертен съвет, когато локалната пре-
обладаваща резистентност е такава, че ползата от лекарствения




















*In vitro резултатите може да не корелират с клиничните отговори в случай
на Acinetobacter spp. 
Дозировка и начин на приложение
Дозата се определя от тежестта и вида на инфекцията
и от възрастта, теглото и бъбречната функция на пациента.
Най-краткият препоръчван период на лечение е 5 дни. Col-
istimethate може да се прилага като 50 ml интравенозна ин-
фузия в продължение на 30 минути.
Цел
Целта на настоящата оценка е да бъде направен срав-
нителен фармакоикономически анализ на лекарствената те-
рапия с Colistin Alvogen.
Методи
Използван е методът „Разходи за терапия”, като е на-
правено сравнение на разходите за терапия спрямо друга
често използвана в момента стратегия за лечение на тежки
инфекции в страната. Като допълнително реализирана задача
е направено изчисление на разликата в стойността на ле-
карственото лечение на 1 (един) пациент с много тежка ин-
фекция, лекуван за различeн период от време. 
Гледна точка на изследването
Изследването е изготвено от гледна точка на платеца.
Резултати от фармакоикономическия анализ
В изследването се използва като резултат за стойността
на терапията изчислените сумарни стойности на разходите
за два различни лекарствени подхода за повлияване на много
тежка бактериална инфекция.
Дисконтиране
С оглед възникването на голямата част от разходите
в кратък интервал от време, в изследването не е използвано
дисконтиране (при изчисленията на бъдещата парична стой-
ност не е отчитан фактора време).
Резултати и обсъждане
Разходи за терапия с лекарствения продукт
Colistimethate
Colistin Alvogen е уникален по своя механизъм на
действие антибиотик и въпреки многогодишната си история,
той няма дефинирана дневна доза (ДДД) в официалния сайт
на Световната здравна организация (СЗО). За изчисляване
на разходите за терапия е взета стандартната дозировка,
която е дадена в Кратката характеристика на продукта (КХП)
(Таблица 1). 
Таблица 1. Разходи за терапия с лекарствения продукт
colistimethate
С цел улеснение на транспортирането и съхранението
на продукта е въведена опаковка от 10 флакона, което не
про меня цената на единична доза, въз основа на която са
из числени разходите за терапия и стойността на 5-дневния
терапевтичен курс.
Сравнение на разходите за терапия 
с наличните алтернативи
В ПЛС няма други молекули с международно непан-
тетно име (INN) colistimethate. Colistin Alvogen е първият
лекарствен продукт от групата на полимиксиновите анти-
биотици, който кандидатсва за получаване на реимбурсация.
Той е показан при деца и възрастни за лечението на тежки
инфекции, включително такива на долните дихателни пътища
и пикочните пътища, причинени от бактерии. Единственият
конкурент продукт, включен в Приложение № 2 на ПЛС с
АТС код J01XA02 е Тeicoplanin (Таблица 2).
Таблица 2. Ниво на реимбурсация на Teicoplanin.
INN Colis methate
Търговско име Colis n Alvogen 1 000 000 (IU)
Стандартна дозировка 3 000 000 (IU)
Цена производител с ДДС 28.16 лв
Цена на ТЕ с ДДС 29.85 лв
Стойност на 5‐дневен терапев‐

























Стойност за опак. изчислена на
база референтна стойност
0.15390
Ниво на заплащане (%) 100%
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Разходите, които НЗОК заплаща за Тeicoplanin, ако
се приема по една стандартна доза на ден са 123.12 лв. на
пациент на ден и 615.60 лв. на пациент за 5 (пет) дневен
курс на лечение (Таблица 3). 
Таблица 3. Разходи за 5-дневен терапевтичен курс с Teico -
planin 
Фигура 1. Сравнение на разходите за терапия с Colistin
Alvogen и teicoplanin.
Изчисляване на съотношение разход-
резултат за Colistin Alvogen и Teicoplanin
В този случай на фармакоикономическа оценка раз-
глеждаме два взаимнозаменяеми терапевтични подхода. За
да оценим кой от двата е стойностно по-ефективен за двете
алтернативи е необходимо да изчислим т.нар. инкрементално
съотношение – ICER, което ни дава връзката между напра-
вените разходи и постигнатите резултати.
Досега наличното лечение на тежки инфекции е ан-
тибиотика Тeicoplanin. Него приемаме за т.нар. нулева ал-
тернатива и за него изчисляваме съотношение разход-ре-
зултат(С/Е), С/Е=615.60/5=123.12
При тези два антибиотика клиничната ефективност
е сравнима и затова можем да приемем, че тя и при двата
слу чая е еднакво число напр. 5, от минималния брой дни,
които се приемат (Таблица 4).
Таблица 4. Изчисляване на инкрементално съотношение –
ICER за 5 дневен курс на лечение с алтернативните анти-
биотици Colistin Alvogen и Тeicoplanin
От Таблица 4 е видно, че е налице намаляване на раз-
ходите при лечение с Colistin Alvogen, при еднакъв краен
резултат. Оттук може да се заключи, че Colistin Alvogen е
до минантен по отношение на Тeicoplanin.
Икономическа оценка на допълнителните
ползи от употребата на Colistimethate
В научната литература липсват данни за проведени
фармакоикономически проучвания с Colistimethate. Поради
голямата специфика на този антибиотик и употребта му в
ред ки случай, при много тежки инфекции, причинени от
грам-отрицателни бактерии, допълнителните ползи трябва
да бъдат разглеждани в контекста на предоставяне на още
една терапевтична алтернатива пред лекарите клиницисти.
Икономическият ефект ще бъде най-вече от намалената ин-
валидизация и предотвратената смъртност вследствие на
тежки инфекции.
Разликата в стойността на лекарственото 
лечение на един пациент с много тежка 
инфекция, лекуван за различeн период 
от време
Въз основа на представените данни и изчисления ус-
пяхме да изчислим разликата в стойността на лекарственото
лечение на 1 (един) пациент с много тежки инфекции, лекуван
съответно с Colistin Alvogen и Тeicoplanin за различeн период
от време (дни) – Таблица 5.
Табица 5. Лекарствени разходи за 1 пациент с много тежка
инфекция, причинена от Gram-отрицателни бактерии, ле-
куван съответно с Colistin Alvogen и Teicoplanin за раз личен
период от време (дни) в България (лв.)
Представените данни и изчисления на АБВ на Таблица
5 категорично показват намаление на разходите на лекар-
ственото лечение на един пациент с много тежки инфекции,
причинени от грам-отрицателни бактерии, лекуван съответно
с Colistin Alvogen и Teicoplanin за различен период от време
(дни). Най-голямо намаление се отчита при разходите за
най-тежко болните с терапевтичен курс от 10 дена.
Изводи
1. Colistimethate е показан при деца и възрастни за ле-
чението на някои тежки инфекции, причинени предимно
от грам-отрицателни бактерии и разходите за стандартно
лечение за обичайния перод на приложение от 5 дни въз-
лизат на 447,75 лв.
2. Стойността за терапия с Colistin Alvogen е по-ниска
от стойността на конвенционалната терапия за тежки ин-
фекции, използвана в практиката до момента.
3. Съотношението разход-резултат е в полза на Colistin
Alvogen пред конвенционалното лечение с другия наличен
на пазара антибиотик за лечение на тежки инфекции. 
4. Допълнителните здравни, икономически и социални
ползи при въвеждането на този лекарствен продукт в прак-
тиката ще бъде най-вече от намалената инвалидизация и
предотвратената смъртност вследствие на тежки инфекции,
причинени най-вече от грам-отрицателни бактерии.
5. Лекарственият продукт Colistin Alvogen може да реа-
лизира бюджетни икономии и публични здравни разходи
при лекарственото лечение на пациенти с много тежки ин-
фекции. 
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Вълните са ...
Вълните са като мечтите.
С вълните живее морето, а с мечтите – хората.
Вълните се раждат от вятъра, а мечтите – от стремежа към
непостигнатото.
Вълните следват непрекъснато една след друга, взаимно
свързани, като мечтите.
Една вълна ражда друга, от една мечта се ражда друга.
Вълните се зараждат далеч от брега и, гонени от вятъра,
растат до гибелта си.
Мечтата е непрекъсната мисъл по идеала, тя прави човека
силен, прави го герой. Героите са рожба на мечтите и най-
често се разбиват в брега на несбъднатото.
Голямата вълна е най-красива преди да се разбие в скала-
та.
След разбилата се голяма вълна настъпва тишина, сякаш
морето си почива. След нея малките вълни не достигат брега
– тях ги размива отливът на голямата вълна.
След разбитата голяма мечта, човекът дълго време не смее
да мечтае.
Щом умре голямата мечта, умира и героят, остават пръските,
пяната и треските.
Морето е красиво, когато се вълнува. Тогава от него лъха
гигантска сила.
Без мечти човек е като застояла вода, тих и незабележим.
Той само отразява това, което става около и над него. (67)
Универсален кибернетичен модел 
на съвременния човешки живот
Раждаш се. Желан или нежелан – мокър си.
Сучеш, пълниш гащички, спиш, растеш.
Пълзиш, ревеш, имаш място на масата. Ставаш на крака,
падаш, ставаш, бели правиш.
Първи бой. Гукаш, мъркаш и проговаряш. Първи глупости
и бисери.
Първа гордост на мама, тати, баба и дядо.
Училище. Мъка и страдание за теб, учители и родители.
Първи прояви на характер. Крадеш от къщи, скришно
пушиш и пиеш, пробваш дрога. Бягаш от семейството, дето
вечер тати го няма и не знаеш, кой чичко ще спи с мама. 
Повици на пола. Влюбване, разлюбване, вълнения, стра-
дания и сексуални преживявания.
Зрялост. Сега накъде? Висше образование, занаят, шляене
по заведенията и улиците.
Борба за живот. Мотивация – пари, удоволствие, слава,
власт, идеен дълг.
По традиция се жениш или живееш на семейни начала.
Резултат: деца, очарование, разочарование, гордост, страда-
ние.
Подреждане в живота. Ставаш нещо.
Ако си силен: възход, победи, признание, герой, слава.
Падаш, паметник, малко шум, бурени и забрава.
Ако си честен: успяваш донякъде, страдаш, мислиш, че
си щастлив в добротата си, слагат ти крак, боледуваш в раз-
очарованието си, рано умираш, незабелязан от тези, които си
обичал.
Ако си слаб: свиваш се, пълзиш, молиш се, на малко си
доволен, слугуваш. На никой не му пука за теб.
Ако си нечестен: подкупваш, успяваш да се издигнеш, лъ-
жеш и ти вярват, крадеш и не те съдят, управляваш и не но -
сиш отговорност, предаваш приятелите си и идеята си и те
смятат за адаптивен, убиваш и доказваш, че други са виновни.
С кървави и мръсни пари строиш църкви и те канонизират.
Щастлив си на вид. Останеш ли сам – трепериш.
Остаряваш. Естествената мотивация е надеждата, че утре
ще се събудиш жив. Какъвто и да си бил – боледуваш, влачиш
крака, пишеш мемоари, които никой не чете и никой не им
вярва, разказваш спомени от живота си и даваш съвети, които
никой не слуша, колкото и умни да са те. Никъде няма съжа-
ление за теб. Сега не е като едно време.
Интересен си , само ако нещо може да се вземе от теб.
Има и малки изключения, които не изменят модела.
Я, и този умря! (80-81)
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